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Notice d’utilisation

Date de révision de la notice d’instructions : 04/2016
Année d’imposition du marquage CE : 1998

IBCN DE RITLENG®

Description :
L’ IBCN DE RITLENG® est une intubation des voies lacrymales de type bicanaliculonasale. Cette intubation est constituée d’'un tube de silicone (de 0,64 mm
de diametre externe) auquel est fixé, a chacune de ses extrémités, un fil de PEEK. Chaque fil de PEEK présente une section de large diameétre (0,39 mm) et
une section de diametre étroit (0,22 mm). Le tube de silicone peut étre recouvert de polyvinylpyrrolidone (PVP) pour améliorer sa mouillabilité (IBCN PVP DE
RITLENG® ).

Présentation :

Les IBCN DE RITLENG® sont livrées stériles. Elles sont stérilisées a 'oxyde d’éthyléne. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte. Les IBCN DE RITLENG® sont stérilisées dans leur conditionnement final qui comporte un
double sachet pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Indications :

L’intubation bicanaliculonasale est indiquée dans le traitement des larmoiements du nourrisson ou de I'adulte :

- Pathologie canaliculaire (sténoses, obstructions, plaies),

- Imperforation du canal lacrymo-nasal chez le nourrisson (larmoiement du nourrisson),

- Dacryocystorhinostomie (classique ou par laser).

Cette intubation peut s'utiliser a tous les ages et dans tous les cas de chirurgie lacrymale ou une intubation est indiquée.

Mode d’action :

Les IBCN DE RITLENG® sont destinées a l'intubation des voies lacrymales. Le tube en silicone agit comme un conformateur et permet le drainage des larmes
par capillarité autour du tube. Dans le cas de plaies canaliculaires, le tube en silicone guide la cicatrisation et diminue les rétrécissements post- traumatiques.
Les avantages présentés par 'IBCN DE RITLENG® par rapport aux sondes bicanaliculaires classiques sont les suivants :

La sortie du fil de PEEK est moins traumatisante vis a vis de la muqueuse nasale, moins hémorragique et moins douloureuse, en cas d’anesthésie locale, que
la sortie d’'une sonde métallique.

e repérage d’une boucle de PEEK qui s’étale largement dans le nez est beaucoup plus facile que le repérage d’une sonde métallique qui sort dans le méat
nférieur, souvent difficile d’acces.

Avertissement et contre-indications :

Comme pour toute autre intubation, un contréle visuel de la cavité nasale est recommandé en utilisant un éclairage intra-nasal ou un endoscope nasal (0° ou
30°) qui facilite le repérage du fil, surtout s’il prend une direction postérieure.

Il est recommandé de ne pas sortir le fil de PEEK une fois la sonde-guide mise en place, car celui-ci peut s’accrocher dans la rainure de la sonde, s’effilocher
et ainsi se fragiliser.

Il n’y a pas de contre-indication spécifique a cette intubation.

Zffets indésirables :
Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles
accompagnant I'implantation d’'une IBCN DE RITLENG® sont celles des intubations bicanaliculonasales classiques. Les plus fréquentes sont :

Complications pouvant intervenir au moment de la pose : Complications post-opératoires (rares) :
- fausses routes - prurit conjonctival

- dessertissage entre le tube et le fil de PEEK - irritation de I'angle interne de I'ceil

- difficulté de repérage dans le nez (intérét de 'endoscopie) - éternuements

- stricturotomie
- épistaxis (exceptionnel)
- canaliculites
- extériorisation de la sonde
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux IBCN DE RITLENG® doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

L'utilisation de ''lBCN DE RITLENG® nécessite I'emploi de la SONDE-GUIDE DE RITLENG® (S1-1460) spécialement congue dans ce but. La technique
d’intubation présente les particularités suivantes :

Sondage du premier canalicule vers le canal lacrymo-nasal, jusqu’au plancher de la fosse nasale.

Aprés ce sondage effectué avec la SONDE-GUIDE DE RITLENG® et orientation de son plateau pour diriger I'ouverture inférieure vers I'avant du nez, le fil de
PEEK est introduit dans la SONDE-GUIDE DE RITLENG® de fagon a obtenir une large boucle qui s’étalera dans la fosse nasale.

Il est vivement conseillé d'utiliser un endoscope nasal et une pince endonasale fine pour faciliter la récupération du fil de PEEK. En I'absence d’endoscopie,
prendre un petit crochet mousse, aller chercher le contact avec I'extrémité inférieure de la sonde métallique et tourner la sonde guide vers l'arriere. La sortir
doucement, dés que le contact métallique est perdu, tirer délicatement sur le crochet et dégager le fil.

Le fil de PEEK (section large) est sorti du nez, puis la sonde métallique est extraite des voies lacrymales.

La SONDE-GUIDE DE RITLENG® est ensuite désolidarisée de l'intubation en faisant passer la section fine (0,22 mm) du fil de PEEK au travers de la fente.
On procede de méme pour le sondage par le second canalicule de maniére a réaliser une intubation bicanaliculonasale dont la boucle de I'angle interne ne
sera ni trop lache, ni trop serrée.

Il est conseillé de montrer au patient la boucle interpalpébrale apres l'intervention.

Précautions d’utilisation :

L’IBCN DE RITLENG® doit étre extraite du sachet et manipulée dans des conditions aseptiques. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant
emploi. Les IBCN DE RITLENG® sont des dispositifs a usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer
les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient.

Elles doivent étre stockées a température ambiante et ne doivent pas étre utilisées aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthylene au moment de la mise sur le marché est de 5,3 pg par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde
d’éthylene correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

Jne carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre remise au patient et permet la tragabilité du produit implanté.



Page 3/20
Instructions for use

Date of revision of the instructions for use : 04/2016

RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET

Description :

The RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET is a nasal bicanalicular intubation for the lacrimal ducts. It consists of a silicone tube (external diameter: 0.64
mm) which is connected at each extremity with a PEEK thread guide. Each PEEK thread guide has a wide-diameter portion (0.39 mm) and a narrow- diameter
portion (0.22 mm). The silicone tube may be coated with polyvinylpyrrolidone (PVP) to improve its wettability (PVP RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET).

Packaging :

The RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET is supplied sterile. It is sterilized by Ethylene Oxide. A green indicator shows that the product followed a
sterilization cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green. The RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SETS are sterilized in their
final double-pouch packaging to make them easier to handle in aseptic conditions.

Indications :

Nasal bicanalicular intubation is indicated in the treatment of epiphora in infants and adults:

- Canalicular pathologies (stenoses, obstructions, lacerations),

- Imperforation of the nasolacrimal duct in the infant (Epiphora in the infant),

- Dacryocystorhinostomy (conventional or laser).

This intubation can be used in patients of all ages and in all types of lacrimal surgery where an intubation is indicated.

Mode of action :

The RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET is used to intubate the lacrimal ducts. The silicone tube acts as a conformer and enables drainage of tears by
capillarity. In cases of canalicular lacerations, the silicone tube guides wound healing and reduces post-traumatic shrinkage. The advantages of the RITLENG®
LACRIMAL INTUBATION SET over conventional bicanalicular probes are the following :

Removing a PEEK thread is less traumatic to the nasal mucosa, less haemorrhagic and less painful under local anesthesia, than removing a metal guide.
Locating a PEEK buckle that lies wide and flat in the nose is much easier than locating a metal guide that comes out in the inferior meatus, often difficult to
reach.

Contraindications :

As with all other forms of intubation, a visual monitoring of the nasal cavity is recommended with the help of intranasal illumination or a nasal endoscope (0° or
30°) which makes it easier to locate the thread guide, particularly if it takes a posterior direction. It is recommended not to remove the PEEK when the guide
probe is in the nasolacrimal duct as it can get hooked in the groove of the probe becomes fragile and tears.

There is no contra-indication specific to this intubation.

Side effects :

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of a RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET are similar to those associated with conventional nasal bicanalicular intubations, the most frequent being :

Intraoperative complications : Postoperative complications (rare):

- false passages

- separation of the tube and the PEEK thread - conjunctival pruritus

- difficulty in locating the thread in the nose (hence the importance of endoscopy). - irritation in the internal angle of the eye
- sneezing
- stricturotomy

- epistaxis (unusual)

- cannaliculitis

- exteriorization of the probe
Unexpected side effects and complications related to the RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET must be reported to FCI.

Instructions for use :

Using the RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SET requires use of the RITLENG® PROBE (S1-1460) which is specially designed for this purpose. The
intubation technique presents the following particularities:

Probing of the first canaliculus towards the nasolacrimal duct, up to the floor of the nasal fossa.

After this probing with the RITLENG® PROBE and guiding its plateau to direct the inferior opening towards the front of the nose, the PEEK thread guide is
introduced in the RITLENG® PROBE so as to obtain a wide loop which will lie flat on the nasal fossa.

Itis strongly recommended that a nasal endoscope and fine endonasal forceps be used for easy recovery of the PEEK thread.

In the absence of endoscopy, take a small foam hook, seek contact with the inferior extremity of the metal probe and rotate the guide probe towards the rear.
Then gently retract the probe and as soon as contact with the metal is lost, pull gently on the hook and remove the thread.

The PEEK thread (wide section) is removed from the nose and the metal probe is extracted from the lacrimal ducts.

The RITLENG® PROBE is then removed from the intubation by pending the narrow section (0.22 mm) of the PEEK thread guide out through the slit.

The same procedure is followed to probe the second canaliculus to achieve a nasal bicanalicular intubation, with an internal angle loop that is neither too
loose nor too tight.

It is recommended that the patient be shown the interpalpebral loop after the procedure.

Precautions for use :

RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SETS must be removed from their pouch and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack preserving
the product's sterility should be checked to make sure it is intact. RITLENG® LACRIMAL INTUBATION SETS are single-use products and must not be
resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety. They should
be stored at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 ug per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.



Page 4/20
Gebrauchsanweisung

Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 04/2016

RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION

Beschreibung :

Das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION dient der bikanalikularen Intubation der Tréanen-wege. Das Schlauchset besteht aus
einem Silikonschlauch (0,64 mm AuRendurchmesser), an dessen Enden je-weils eine Fadenfiihrung aus PEEK (Polyetheretherketon) befestigt ist. Jede PEEK-
Fadenflihrung besteht aus einem Teil mit breitem Durchmesser (0,39 mm) und einem Teil mit schmalem Durchmesser (0,22 mm) Fir eine bessere
Gleitfahigkeit ist der Silikonschlauch mit Polyvinylpyrrolidon (PVP) beschichtet (PVP RIT-LENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION)).

Verpackung :

Das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator
zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisa-tionszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator grin ist. Zur
besseren Hand-habbarkeit unter Wahrung der Sterilitit wird das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION im
doppelwandigenBeutel endsterilisiert.

Indikationen :

Die RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION ist fiir die Behandlung von Epiphora bei Kindern und Erwachsenen indiziert,
insbesondere bei:

- Erkrankungen des Canaliculus (Stenose, Verstopfung, Verletzungen)

- Verschluss des Ductus lacrimonasalis (Tranennasengang) beim Kleinkind

- Dacryocystorhinostomie (herkdmmlich oder per Laser)

Das RITLENG® SCHLAUCHSET st fur Patienten jeden Alters und bei allen Operationen des Tranenapparats geeig-net, bei denen eine Intubation
erforderlich ist.

Wirkungsweise :

Das RITLENG® SCHLAUCHSET ist fur die Intubation der Tranenwege bestimmt. Der Silikonschlauch wirkt wie ein Former und ermdglicht den kapillaren
Abfluss der Tranen. Bei Verletzungen der Tranenkanale unterstitzt der Silikonschlauch die Wundheilung und vermin-dert das Risiko einer posttraumatischen
Schrumpfung. Das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION bietet gegeniiber herkémmlichen bikanalikuléren Sonden folgende
Vorteile:

Die Entfernung des PEEK-Fadens ist weniger traumatisch, fuhrt zu weniger hdmorrhagischen Einblutun-gen und ist bei Lokalanasthesie weniger schmerzhaft
als die Entfernung einer Metallsonde

Die Lokalisierung eines flach in der Nase liegenden PEEK-Fadens einfacher als die Lokalisierung einer Metallsonde, die aus dem oftmals schwer zuganglichen
unteren Tranenkanal heraustritt.

Kontraindikationen :

Wie bei allen anderen Formen der Intubation wird eine visuelle Kontrolle der Nasenhdhle durch Aus-leuchtung oder Rhinoskopie (0° oder 30°) empfohlen, um
die Lokalisierung des Fadens zu erleichtern, insbesondere wenn dieser sich im hinteren Bereich befindet. Der PEEK-Faden sollte nicht herausgezogen werden,
solange sich die Sondenfiihrung im Tranennasengang befindet, da sich diese sonst in der Kerbung der Sonde verha-ken, ausfransen und somit rissig werden
konnte. Spezifische Kontraindikationen fur das RITLENG® SCHLAUCHSET sind nicht bekannt.

Komplikationen :

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material und/oder der ursachlichen Erkrankung. Die potentiellen
Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Implantation des RITLENG® SCHLAUCHSETS FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION auftreten kénnen,
entsprechen denen der transkanalikularen Intubation, wobei jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auftreten kénnen:

Intraoperative Komplikationen: Postoperative Komplikationen (selten):
- Falsche Passage - Juckreiz der Bindehaut
- Lésen des Silikonschlauchs von der Fadenfiihrung - Reizung der Caruncula
- Das Ausfindigmachen in der Nase ist schwierig - Niesen
(daher ist die Endoskopie von Interesse) - Strikturotomie
- Epistaxis (Nasenbluten) (selten)
- Canaliculitis

- Ausstol’ oder Verlust der Sonde
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION miissen
dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Handhabung :

Bei Verwendung des RITLENG® SCHLAUCHSETS FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION wird die speziell hierfir ent-wickelte RITLENG®-SONDE (S1-
1460) bendtigt. Diese Intubationstechnik beinhaltet folgende Besonderheiten:

Der erste Canaliculus wird in Richtung des Tranennasenkanals bis zur Nasengrube sondiert.

Nach Sondierung mit Hilfe der RITLENG®-SONDE und Ausrichtung der inneren Offnung in Richtung Nasen-front wird der PEEK-Faden so in die RITLENG®-
SONDE eingefiihrt, dass sich eine groRe Schlaufe bildet, die flach in der Nasengrube zu liegen kommt.

Zur Erleichterung der Wiederauffindung des PEEK-Fadens wird die Verwendung eines Rhinoskops sowie einer Nasenpinzette empfohlen. Wird keine
Endoskopie durchgefiihrt, wird die Verwendung eines kleinen Schaumgummihakens empfohlen, um den unteren Teil des Fadens zu greifen und diese Sonde
nach hinten zu drehen. Sonde vorsichtig herausziehen. Sobald kein Kontakt mehr mit dem Faden besteht, vor-sichtig am Haken ziehen und den Faden
freisetzen. Ist der PEEK-Faden (breiterer Teil) aus der Nase herausgezogen, wird die Metallsonde aus dem Ductus lacrimalis entfernt.

Die RITLENG®-SONDE wird anschlielend geldst, indem der schmale Teil des PEEK-Fadens (0,22 mm) durch den Spalt gefuhrt wird.

Der zweite Canaliculus wird auf die gleiche Weise sondiert, so dass eine bikanalikulare, nasale Intubation erzielt wird. Die am inneren Augenwinkel entstehende
Schlaufe sollte dabei weder zu locker noch zu fest-gezogen sein.

Nach dem Eingriff ist dem Patienten und/oder seinem Umfeld die interpalpebrale Schlaufe zu zeigen.

Warnhinweise :

Das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch
ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu (iberpriifen. Das RITLENG® SCHLAUCHSET FUR DIE TRANENWEGSINTUBATION ist ein Einmalprodukt und
darf nicht wieder sterili-siert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herab-setzen, wodurch
es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen kann. Es ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der
Verpackung angegebene Verfalls-datum nicht tberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Geréats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 ug pro Geréat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht

der Héchstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.
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Istruzioni per 'uso

Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 04/2016

KIT DI INTUBAZIONE LACRIMALE RITLENG®

Descrizione :

I kit di intubazione lacrimale RITLENG® & un’intubazione delle vie lacrimali di tipo bicanalicolonasale. Questa intubazione & costituita da un tubo di silicone
(diametro esterno 0,64 mm) al quale é fissato, ad ognuna delle sue estremita, un filo di PEEK. Ogni filo di PEEK ha una sezione con un diametro largo
(0,39 mm) e una sezione con un diametro stretto (0,22 mm). Il tubo di silicone pud essere ricoperto di polivinilpirrolidone (PVP) per migliorarne la
bagnabilita (KIT DI INTUBAZIONE LACRIMALE PVP RITLENG®).

Confezione :

| kit di intubazione lacrimale RITLENG® sono consegnati sterili. Sono sterilizzati all’'ossido di etilene. Un bollino verde indica che il prodotto ha effettuato un
ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non € verde. | kit di intubazione lacrimale RITLENG® sono sterilizzati nella loro
confezione definitiva che ha un doppio sacchetto per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni :

L’intubazione bicanalicolonasale € indicata nel trattamento delle lacrimazioni del neonato o dell'adulto:

- Patologia canalicolare (stenosi, ostruzioni, piaghe)

- Occlusione del canale naso-lacrimale del neonato (lacrimazione del neonato)

- Dacriocistorinostomia (classica o tramite laser)

Questa intubazione pud essere praticata ad ogni eta e in ogni tipo di chirurgia lacrimale per la quale € indicata un’intubazione.

Modo di azione :

| kit di intubazione lacrimale RITLENG® sono destinati all'intubazione delle vie lacrimali. Il tubo di silicone agisce come un conformatore e permette di drenare
le lacrime per capillarita intorno al tubo. Nel caso di piaghe canalicolari, il tubo di silicone favorisce la cicatrizzazione e diminuisce i restringimenti post-traumatici.
| vantaggi presentati dal kit di intubazione lacrimale RITLENG® rispetto alle sonde bicanalicolari classiche sono i seguenti:

- L'uscita del filo di PEEK & meno traumatizzante per la mucosa nasale, meno emorragica e meno dolorosa, in caso di anestesia locale, dell’'uscita di una sonda
metallica.

- L'individuazione di un anello di PEEK che si spiega ampiamente nel naso € molto piu facile dell'individuazione di una sonda metallica che esce nel meato
inferiore, spesso di difficile accesso.

Controindicazioni :

Come per ogni altro tipo di intubazione, si consiglia di procedere ad un controllo visivo della cavita nasale usando un’illuminazione intranasale o un
endoscopio nasale (0° o 30°) che facilita la localizzazione del filo, soprattutto se prende una direzione posteriore.

Dopo aver posizionato la sonda guida si consiglia di non far uscire il filo di PEEK, poiché quest'ultimo pud agganciarsi alla scanalatura della sonda, puo
sfilacciarsi e quindi diventare fragile.

Non ci sono controindicazioni particolari per questa intubazione.

Complicanze :
Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all’evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare I'impianto di un kit di intubazione lacrimale RITLENG® sono quelle delle intubazioni bicanalicolonasali classiche. Le piu frequenti sono:

Complicanze intraoperatorie: Complicanze postoperatorie (rare):
- Orientazione errata - Prurito congiuntivale
- Sganciamento tra il tubo e il filo di PEEK - Irritazione dell’angolo interno dell'occhio
- Difficolta di localizzazione nel naso - Starnuti
(vantaggio dell’'endoscopia) - Stricturotomia
- Epistassi (eccezionale)
- Canalicolite

- Esteriorizzazione della sonda
Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti ai kit di intubazione lacrimale RITLENG® devono essere
segnalati alla FCI.

Manipolazione :

Per usare il kit di intubazione lacrimale RITLENG® occorre la SONDA-GUIDA DI RITLENG® (S1-1460) creata appositamente per questo. La tecnica di
intubazione presenta le seguenti particolarita:

- Esplorazione del primo canalicolo verso il canale naso-lacrimale, fino alla base della fossa nasale.

- Dopo questa esplorazione effettuata con la SONDA-GUIDA DI RITLENG® e I'orientazione del suo piano per dirigere I'apertura inferiore verso la parte anteriore
del naso, il filo di PEEK viene introdotto nella SONDA-GUIDA DI RITLENG® in modo da ottenere un ampio anello che si spieghera nella fossa nasale.

- Per facilitare il recupero del filo di PEEK si consiglia vivamente di usare un endoscopio nasale e una pinza endonasale fine. In mancanza di endoscopia,
prendere un piccolo uncino di gomma, cercare il contatto con I'estremita inferiore della sonda metallica e girare la sonda guida all'indietro. Estrarla
delicatamente, dopo aver perso il contatto metallico, tirare piano sull’'uncino e liberare il filo.

- Il filo di PEEK (sezione larga) & estratto dal naso, poi la sonda metallica viene estratta dalle vie lacrimali.

- La SONDA-GUIDA DI RITLENG® viene poi separata dall'intubazione facendo passare la sezione fine (0,22 mm) del filo di PEEK attraverso la fessura.

- Si procede allo stesso modo per I'esplorazione del secondo canalicolo in modo tale da realizzare un’intubazione bicanalicolonasale il cui anello dell’angolo
interno non sara né troppo lento, né troppo stretto.

- Siconsiglia di mostrare al paziente I'anello interpalpebrale dopo l'intervento.

Avvertenze :

I kit di intubazione lacrimale RITLENG® deve essere tolto dal sacchetto e manipolato in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare l'integrita delle singole
protezioni di sterilita. Il kit di intubazione lacrimale RITLENGA& sono dei dispositivi usa e getta che non devono essere risterilizzati. Un riutilizzo o una nuova
sterilizzazione pud ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente. Devono essere conservati a temperatura
ambiente e non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.

Sulla confezione del prodotto € riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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IBCN DE RITLENG®

Descripcion :

La IBCN DE RITLENG® es una intubacién de las vias lagrimales de tipo bicanaliculonasal. Esta intubacion esta constituida por un tubo de silicona (de
0,64 mm de diametro externo) al que esta fijado, en cada una de sus extremidades, un hilo de PEEK. Cada hilo de PEEK presenta una seccion de diametro
ancho (0,39 mm) y una seccién de diametro estrecho (0,22 mm). El tubo de silicona puede estar cubierto de polivinilpirrolidona (PVP) para mejorar su
humidicidad (IBCN PVP DE RITLENG® ).

Embalaje :

Las IBCN DE RITLENG® se entregan estériles. Se esterilizan al 6xido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacion
validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. Las IBCN DE RITLENG® se esterilizan en la fase final de su embalaje e incluye una doble
bolsita para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.

Indicaciones :

La intubacién bicanaliculonasal esta indicada en el tratamiento del lagrimeo del recién nacido o del adulto:

- Patologia canalilcular (estenosis, obstrucciones, heridas)

- Imperforacion del canal lacrimo-nasal del recién nacido (lagrimeo del recién nacido)

- Dacriocistorrinostomia (clasica o por laser)

Esta intubacién puede ser utilizada en cualquier edad y en todos los casos de cirugia lagrimal en que una intubacién es indicada.

Modo de empleo :

Las IBCN DE RITLENG® se destinan a la intubacion de las vias lagrimales. El tubo de silicona actia como conformador y permite el drenaje de las lagrimas
por capilaridad alrededor del tubo. En el caso de heridas canaliculonasales, el tubo de silicona favorece a la cicatrizacion y diminuye los estrechamientos
postraumaticos. Las ventajas presentadas por la IBCN DE RITLENG® respecto a las sondas bicanaliculares clasicas son las siguientes:

- La retirada del hilo de PEEK es menos traumatica para la mucosa nasal, provoca menos hemorragia y es menos dolorosa, en caso de anestesia local, que
la retirada de una sonda metalica.

- La localizacion de la argolla de PEEK ampliamente desplegada en la nariz es mucho mas facil que la localizacion de una sonda metalica que sale por el canal
inferior, frecuentemente de dificil acceso.

Contraindicaciones :

Como en cualquier otra intubacion, se recomienda un control visual de la cavidad nasal por medio de iluminacion intranasal o endoscopio nasal (0° o 30°) que
facilita la localizacion del hilo, especialmente si tiene una direccion posterior. Se recomienda no extraer el hilo de PEEK después de la colocacion de la sonda-
guia, puesto que se puede enganchar en la ranura de la sonda, deshilacharse y asi fragilizarse.

No hay contraindicaciones especificas para esta intubacion.

Complicaciones :
Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos derivados del material y/o de la evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que
pueden acompafar la implantacién de una IBCN DE RITLENG® son las de una intubacion bicanaliculonasal clasica. Las mas frecuentes son:

Complicaciones intraoperatorias: Complicaciones postoperatorias (raras):
- Desvios - Prurito conjuntival
- Desengaste entre el tubo y el hilo de PEEK - Irritacién del angulo interno del ojo
- Dificultad de localizacién en la nariz - Estornudos
(interés de la endoscopia) - Estricturotomia
- Epistaxis (excepcional)
- Canaliculitis

- Exteriorizacion de la sonda
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las IBCN DE RITLENG® deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :

La utilizacion de la IBCN DE RITLENG® necesita el uso de la SONDA-GUIA DE RITLENG® (S1-1460) especialmente concebida para este efecto. La técnica
de intubacion presenta las siguientes particularidades:

- Sondeo del primer canalillo en direccién del canal lacrimonasal, hasta la base de la fosa nasal.

- Después de este sondeo (efectuado con la SONDA-GUIA DE RITLENG®) y de la orientacion de su platillo para dirigir la abertura inferior hasta la parte
delantera de la nariz, el hilo de PEEK es introducido en la SONDA-GUIA DE RITLENG® a fin de obtener una ancha argolla que se desplegara en la fosa nasal.
- Se aconseja vivamente la utilizacién de un endoscopio nasal y una pinza endonasal fina para facilitar la retirada del hilo de PEEK. En ausencia de endoscopia,
utilizar un pequefio gancho romo, buscar el contacto con la extremidad inferior de la sonda metalica y girar la sonda guia hacia atras. Sacarla suavemente, y
después de que se pierda el contacto metalico, tirar delicadamente del gancho y liberar el hilo.

- Una vez el hilo de PEEK (seccién ancha) fuera de la nariz, la sonda metalica es extraida por las vias lagrimales.

- La SONDA-GUIA DE RITLENG® es inmediatamente separada de la intubacion pasando la seccién estrecha (0,22 mm) del hilo de PEEK por la ranura.

- Se hace lo mismo para el sondeo por el segundo canalillo para hacer una intubacién bicanaliculonasal cuya argolla del angulo interno no debera estar ni muy
floja ni muy apretada.

- Se aconseja mostrar al paciente la argolla interpalpebral después de la intervencion.

Advertencias :

LA IBCN DE RITLENG® debe ser extraida de la bolsita y manipulada en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad
antes de la utilizacion. Las IBCN DE RITLENG® son dispositivos para uso unico y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion
del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. Deben almacenarse a
temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcioén residual maxima garantizada de éxido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 yg por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida util.

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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IBCN DE RITLENG®

Descrigao :

A IBCN DE RITLENG® é uma intubagéo das vias lacrimais de tipo bicanaliculonasal. Esta intubag&o constitui-se de um tubo de silicone.(de 0,64 mm de
didmetro externo) ao qual esta fixado um fio de PEEK em cada uma das suas extremidades. Cada fio de PEEK apresenta uma secc¢édo de grande didmetro
(0,39 mm) e uma secgéo de didmetro estreito (0,22 mm). O tubo de silicone pode ser coberto com polivinilpirrolidone (PVP) para melhorar a sua molhadura
(IBCN PVP DE RITLENG®).

Embalagem :

As IBCN DE RITLENG® sao entregues estéreis. S&o esterilizadas com oxido de etileno. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizagao validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde. As IBCN DE RITLENG® séo esterilizadas na fase de embalagem final
incluindo um duplo saco para facilitar as manipulagdes em condigdes assépticas.

Indicagoes :

A intubagao bicanaliculonasal esta indicada no tratamento das lacrimagdes do recém-nascido ou do adulto:

- Patologia canalicular (estenoses, obstrucdes, feridas)

- Imperforagéo do canal lacrimo-nasal no recém-nascido (lacrimagao do recém-nascido)

- Dacriocistorrinostomia (classica ou por laser)

Esta intubagao pode ser feita em todas as idades e em todos os casos de cirurgia lacrimal em que uma intubagéo for indicada.

Modo de acgao :

As IBCN DE RITLENG® séo destinadas a intubagéo das vias lacrimais. O tubo de silicone age como um conformador e permite a drenagem das lagrimas por
capilaridade a volta do tubo. No caso de feridas canaliculares, o tubo de silicone guia a cicatrizagéo e diminui os estreitamentos pds-traumaticos. As vantagens
apresentadas pela IBCN DE RITLENG® em relagédo as sondas bicanaliculares classicas séo as seguintes:

- A saida do fio de PEEK é menos traumatizante para a mucosa nasal, provoca menos hemorragias e € menos dolorosa, em caso de anestesia local, que a
saida de uma sonda metdlica.

- A localizagéo de uma argola de PEEK que se espalha largamente no nariz € muito mais facil que a localizagdo de uma sonda metalica que sai pelo canal
inferior, frequentemente de acesso dificil.

Contra-indicagées :

Como para qualquer outra intubagéo, um controlo visual da cavidade nasal é aconselhavel utilizando uma iluminagao intra-nasal ou um endoscépio nasal (0°
ou 30°) que facilita a localizagao do fio, sobretudo quando este toma uma direcgao posterior.

Recomenda-se nao retirar o fio de PEEK depois da colocagdo da sonda-guia, dado que este pode agarrar-se a ranhura da sonda, desfiar-se e deste modo
fragilizar-se.

Nao existe nenhuma contra-indicagéo especifica para esta intubagao.

Complicagoes :

Como em qualquer tipo de cirurgia, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugdo da patologia inicial. As potenciais complicagbes decorrentes da
implantagao da IBCN DE RITLENG® sao as das intubagdes bicanaliculonasais classicas. As mais frequentes sao:

Complicacdes intra-operatorias: Complicacées pés-operatorias (raras):
- Desvios - Prurido conjuntival
- Desengaste entre o tubo e o fio de PEEK - Irritagdo do angulo interno do olho
- Dificuldade de localizagéo no nariz - Espirros
(interesse da endoscopia) - Estricturotomia
- Epistaxe (excepcional)
- Canaliculite

- Exteriorizagédo da sonda
Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos as IBCN DE RITLENG® devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento :

A utilizagédo da IBCN DE RITLENG® precisa do uso da SONDA-GUIA DE RITLENG® (S1-1460) especialmente concebida para o efeito. A técnica de intubagéo
apresenta as seguintes particularidades:

- Sondagem do primeiro canaliculo em direcgdo ao canal lacrimo-nasal até a base da fossa nasal.

- Depois de efectuada a sondagem com a SONDA-GUIA DE RITLENG® e a orientagdo do seu tabuleiro para dirigir a abertura inferior na direcgéo dianteira
do nariz, o fio de PEEK é introduzido na SONDA-GUIA DE RITLENG® de forma a obter uma larga argola que se espalhara na fossa nasal.

- Aconselha-se vivamente a utilizagdo de um endoscépio nasal e de uma pinga de endonasal fina para facilitar a recuperacao do fio de PEEK. Na auséncia de
endoscopia, utilizar um pequeno gancho embotado, procurar o contacto com a extremidade inferior da sonda metdlica e virar a sonda para tras. Retira-la
lentamente, logo que o contacto metalico desapareca, puxar delicadamente o gancho e libertar o fio.

- Uma vez o fio de PEEK (secc¢éao larga) retirado do nariz, a sonda metalica é extraida pelas vias lacrimais.

- A SONDA-GUIA DE RITLENG® é de seguida separada da intubagéo ao fazer passar a sec¢ao fina (0,22 mm) do fio de PEEK pela fenda.

- O procedimento € o mesmo para o segundo canaliculo de forma a fazer uma intubagao bicanaliculonasal cuja argola do angulo interno nao fique nem muito
solta, nem muito apertada.

Aconselha-se mostrar ao paciente a argola interpalpebral depois da intervengéo.

Avisos :

A IBCN DE RITLENG® deve ser extraida do saco e manejada em condi¢des assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilidade antes
da utilizagdo. As IBCN DE RITLENG® séo dispositivos para uso Unico e ndo devem ser esterilizadas novamente. A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo podem
prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Devem ficar armazenadas a
temperatura ambiente e ndo devem ser utilizadas depois da data de validade indicada na embalagem.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado € de 5,3 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragéo da utilizagdo

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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IBCN VAN RITLENG®

Beschrijving :

Het IBCN VAN RITLENG® bestaat uit een intubatie van traankanalen van het bicanaliculaire type. Deze intubatie bestaat uit een siliconenbuisje (met een
externe diameter van 0,64 mm) waaraan op elk uiteinde een PEEK draad is bevestigd. Elke PEEK draad bestaat uit een gedeelte met brede diameter
(0,39 mm) en een gedeelte met smalle diameter (0,22 mm). Het siliconenbuisje kan met PVP bekleed worden om zijn bevochtigbaarheid te bevorderen
(IBCN PVP VAN RITLENG®).

Verpakking :

De IBCN VAN RITLENG® worden steriel geleverd. Zij zijn in ethyleenoxide gesteriliseerd. Een groen plaatje toont aan dat het product de door FCI erkende
sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is. De IBCN VAN RITLENG® worden gesteriliseerd in hun
uiteindelijke verpakking, die uit een dubbel zakje bestaat om het manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken.

Indicaties :

De bicanaliculaire neusintubatie is geschikt voor de behandeling van traanvloed bij zuigelingen of volwassenen:

- Canaliculaire pathologie (vernauwing van de doorgang, obstructie, wonden)

- Imperforatie van het traan-neuskanaal bij zuigelingen (traanvloed bij zuigelingen)

- Dacryocystorhinostomie (klassieke operatie of per laser)

Deze intubatie kan op alle leeftijden gebruikt worden en in alle gevallen van lacrymale chirurgie waarbij een intubatie nodig blijkt.

Werking :

De IBCN VAN RITLENG® zijn bestemd voor intubatie in de traankanalen. Het siliconenbuisje reageert als een oprekker en maakt evacuatie van de tranen
mogelijk door capillariteit rond het buisje. In geval van canaliculaire wonden zal het siliconenbuisje het helen van het litteken bevorderen en posttraumatische
vernauwingen doen verminderen. De voordelen van de IBCN VAN RITLENG® ten opzichte van de klassieke bicanaliculaire sondes zijn de volgende:

- Het uiteinde van de PEEK draad veroorzaakt minder letsel en minder bloedingen aan het neusslijmvlies en is minder pijnlijk in geval van lokale anesthesie
dan het uiteinde van een metalen sonde.

- Een PEEK lus — die zich breder uitzet in de neus — is veel gemakkelijker terug te vinden dan een metalen sonde, die in de interne opening uitmondt en
moeilijker bereikbaar is.

Contra-indicaties :

Zoals bij elke intubatie is een inspectie van de neusholte aan te bevelen door gebruik te maken van een endonasale belichting of een neusendoscoop (0° of
30°) die het terugvinden van de draad vergemakkelijkt, vooral bij een naar achter geleide ligging.

Het is aan te raden de PEEK draad niet meer te verwijderen wanneer de sondegeleiding eenmaal op zijn plaats zit. De draad kan zich namelijk vasthechten
in de groef van de sonde, losrafelen en breken.

Er zijn geen bijzondere contra-indicaties bij deze intubatie.

Complicaties :
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan de evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potentiéle complicaties
die op de inplanting van een ibcn van ritleng® kunnen volgen, zijn dezelfde als bij een klassieke bicanaliculaire neusintubatie. De meest voorkomende zijn:

Intraoperatieve complicaties: Postoperatieve complicaties (zeldzaam):
- Verkeerde inleiding - Conjunctivale pruritus
- Ontklemming tussen het buisje en de peek draad - Irritatie van de interne ooghoek
- Moeite met het terugvinden in de neus - Niezen
(vandaar het belang van de endoscopie) - Stricturotomie
- Neusbloedingen (uitzonderlijk)
- Canaliculitis

- Uitdrijving van de sonde
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de ibcn van ritleng® veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Hantering :

Een IBCN VAN RITLENG® mag niet gebruikt worden zonder de SONDE-GELEIDING VAN RITLENG® (S1-1460) die speciaal hiervoor ontworpen is. De
intubatietechniek heeft de volgende bijzonderheden:

- Aftasting van het eerste kanaaltje in de richting van het traan-neuskanaal tot aan het grondweefsel van de neusholte.

- Na deze aftasting met de SONDE-GELEIDING VAN RITLENG® en na het platform zodanig georiénteerd te hebben dat onderste opening op het voorste
gedeelte van de neus is gericht, wordt de PEEK draad in de SONDE-GELEIDING VAN RITLENG® ingebracht zodat zich een brede lus in de neusholte vormt.
- Het is sterk aan te raden een neusendoscoop en een fijn endonasaal pincet te gebruiken om het terugvinden van de PEEK draad te vergemakkelijken.
Wanneer er geen endoscopie plaatsvindt, neemt u een klein schuimrubberen haakje waarmee u het onderste uiteinde van de metalen sonde opzoekt waarna
u de sondegeleider naar achteren draait. Deze zeer voorzichtig naar buiten geleiden en zodra er geen metaalcontact meer is, heel zacht aan het haakje trekken
en de draad losmaken.

- De PEEK draad (het brede gedeelte) wordt uit de neus getrokken waarna de metalen sonde uit de traankanalen wordt verwijderd.

- De SONDE-GELEIDING VAN RITLENG® wordt vervolgens van de intubatie losgemaakt door het fijne gedeelte (0,22 mm) van de PEEK draad door de
spleet te halen.

- Wij gaan op dezelfde manier te werk voor de aftasting van het tweede kanaal, om een bicanaliculaire neusintubatie te realiseren waarbij de lus van de
interne hoek niet te los en niet te vast wordt getrokken.

Het is aan te raden de patiént na de operatie de lus tussen de oogspleet te tonen.

Waarschuwingen :

De IBCN VAN RITLENG® moeten onder aseptische voorwaarden uit het zakje gehaald en gemanipuleerd worden. Verifieer voor gebruik de ongeschonden
toestand van de individuele steriele bescherming. De IBCN VAN RITLENG® zijn wegwerpmateriaal dat niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Hergebruik
resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvloeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid
van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen. Zij moeten op kamertemperatuur bewaard worden en mogen niet na de op de verpakking vermelde vervaldatum
worden gebruikt.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 ug per
apparaat. De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.
Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid
van het geimplanteerde product.
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RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAT

RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSZET er til bikanalikuleer intubation af ducti lacrimalis. Det bestar af en siliko-neslange (udvendig diameter: 0,64 mm),
som er forbundet i begge ender med en PEEK-indfgringsdel. Hver enkelt PEEK-indfgringsdel har en del med en stor diameter (0,39 mm) og en med en lille
diameter (0,22 mm). Silikoneslangen kan have en overfladebelaegning af polyvinylpyrrolidon (PVP) for at give den en bedre suge-evne (PVP RITLENG®-
LACRIMALINTUBATIONSSZET).

Beskrivelse :

Emballage :

RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAET leveres steril. Det er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made,
der er godkendt af FCIl. Produktet ma ikke bruges, hvis indikatoren ikke er grgn. RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAET steriliseres i den dobbelte
blisterpakning, som de leveres i, hvilket gor det nemmere at handtere dem aseptisk.

Indikationer :

Der er indikation for bikanalikulaer intubation ved behandling af epifora hos barn og voksne:

- Kanalikuleere patologier (stenoser, obstruktioner, lzesioner)

- Imperforation af ductus nasolacrimalis hos bgrn (epifora hos barn)

- Dacryocystorhinostomi (traditionel eller laser)

Denne form for intubation kan bruges pa patienter i alle aldre og til alle former for lakrimalkirurgi, hvor der er indikation for intubation.

Virkemade :

RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAT anvendes til intubation af ducti lacrimalis. Silikoneslangen fungerer som en stabilisator og ger muligger tareaflab
ved kapillaritet. Hvis der foreligger kanalikelleesioner, letter silikone-slangen sérheling og nedsaetter posttraumatisk sammentraekning. Der er fglgende fordele
ved RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAT sammenlignet med traditionelle bikanalikuleere sonder:

Det er mindre skadeligt for naeseslimhinden at fierne et PEEK-indfaringsinstrument, mindre heemoragisk og mindre smertefuldt under lokal anaestesi end fierne
et metalindfgringsinstrument.

Det er meget nemmere at placere et PEEK-indfgringsinstrument, der ligger udbredt og fladt i naesen end at placere et metalindfaringsinstrument, som kommer
ud i meatus inferior; det vil ofte vaere vanskeligt at na.

Kontraindikationer :

Som ved alle andre former for intubation anbefales visuel monitorering af naesekanalen vha. intra-nasal oplys-ning eller et nasalt endoskop (0° eller 30°), som
ger det nemmere at placere tradindferingsinstrumentet, isaer hvis retningen er posterior. Det anbefales ikke at fierne PEEK-sonden, nar den er i ductus
nasolacrimalis, da kan komme til at sidde fast i sondens rille, hvorved den bliver skrgbelig og kan ga i stykker.

Der er ingen seerlige kontraindikationer for denne intubation.

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. De komplikatio-ner, der kan veere ved en RITLENG®-
LACRIMALINTUBATIONSSAET, svarer til dem, der kan veere ved traditionelle bikanalikuleere intubationer, hvoraf de oftest forekommende er:

Intraoperative komplikationer Postoperative komplikationer (sjeeldne)
- Falske gange - Konjunktival pruritus
- Slange og PEEK-trad gér fra hinanden - Irritation i gjets indvendige vinkel
- Vanskeligheder med at finde traden i naesen - Nys
(derfor vigtigt med endoskopi) - Strikturotomi

- Epistakse (useedvanligt)

- Kanalikulitis

- Eksteriorisation af sonden
Uventede bivirkninger og komplikationer, der er forbundet med RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAET, skal indberettes til FCI.

Brugsvejledning :

Nar RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSATTET skal bruges, skal RITLENG®-SONDEN (S1-1460) bruges. Den er specialudviklet til dette formal.
Intubationsmetoden byder pa en reekke seerlige forhold:

Farst fores sonden gennem kanaliklen i retning mod ductus nasolacrimalis, op til bunden af fossa nasalis.

Nar RITLENG®-SONDEN er fgrt ind og er kommet pa plads, rettes den nedre abning mod den forreste del af naesen, fores PEEK-tradindfgringsinstrumentet
ind i RITLENG®-SONDEN, sa der dannes en bred Igkke, der vil ligge fladt pa fossa nasalis.

Det anbefales steerkt at bruge et nasalt endoskop og en tynd endonasal pincet for nemt at kunne fa fat i PEEK-traden.

Hvis ikke der et endoskop, tag en lille skumkrog, fa fat i den nederste ende af metalsonden, og drej indfg-ringssonden bagud. Traek derefter forsigtigt sonden
ud, og sa snart der ikke laengere er kontakt med me-tallet, treekkes der blidt i krogen, og traden tages af.

PEEK-tradindfgringsdelen (bred del) fiernes fra naesen, og metalsonden treekkes ud af ductus lacrimalis.

RITLENG®-SONDEN fjernes derefter fra intubationen ved at fare den smalle del (0,22 mm) af PEEK-tradind-fgringsdelen ud gennem hullet.

Det samme ggres i den anden kanalikel, s& der opnas en bikanalikuleer intubation med en indvendig vinkellgkke, der er hverken for Igs eller for stram.

Det anbefales at lade patienten se den inter-palpebrale Igkke efter indgrebet.

Advarsler :

RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAET skal tages ud af blisterpakningen og handteres aseptisk. Kontrollér far brug, at emballagen, der sikrer, at produktet
er sterilt, ikke er brudt. RITLENG®-LACRIMALINTUBATIONSSAT er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan
kompromittere udstyrets funktiona-litet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed. Detkan opbevares ved rumtem-peratur og
ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 pg pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Iabet af enhedens levetid, hvor den er brug.

Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN SONDEERAUKSEEN

Kuvaus :

RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN on tarkoitettu molempien kyynelkanavien sondee-raukseen. Settiin kuuluu silikoniletku
(ulkoinen halkaisija: 0,64 mm) jossa on molemmissa paissd PEEK-muovinen ohjauslanka. Jokaisessa PEEK-langassa on levea osuus (0,39 mm) ja kapea
osuus (0,22 mm). Silikoniletku voi olla paallystetty polyvinyylipyrrolidonilla (PVP) kostuvuuden parantamiseksi (PVP RITLENG®-LETKUSETTI
KYYNELTIEHYEEN SONDEERAUKSEEN).

Pakkaus :

RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN SONDEERAUKSEEN toimitetaan steriilind. Sterilointiaineena kéytetaan etyleenioksidia. Vihred indikaatori
osoittaa, etta tuote on FCIl:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Al kdyta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihred. RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN
SONDEERAUKSEEN steriloi-daan lopullisessa kaksinkertaisessa kuplapakkauksessaan aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot :

Nenan kaksikanavaista sondeerausta kaytetaan lapsen tai aikuisen epiforan hoidossa:

— Kanalikulaariset sairaudet (ahtauma, tukos, repeamat)

— Lapsen kyynelkanavan puhkaiseminen (lapsen epifora)

— Kyynelkanavan leikkaus (perinteinen tai laserin avulla)

Tata sondeeraussettia voidaan kayttaa kaikenikaisilla potilailla ja kaikille kyyneltiehyeiden leikkauksissa, joissa sonderausta kaytetaan.

Toimintatapa :

RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN on tarkoitettu kyyneltiehyeiden sondeeraukseen. Silikoniletku pitdd kanavan auki ja
mahdollistaa kyynelnesteen poistumisen kapillaarivoiman avulla. Ta-pauksissa, joissa kanavassa on repeama, ohjaa silikoniletku haavan parantumista ja
vahentaa posttrau-maattista kutistumista. RITLENG®-LETKUSETIN KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN edut tavallisiin kyynel-kanavasondeihin ovat:
PEEK-muovisen langan poistaminen on hellavaraisempi nenan limakalvoille, aiheuttaa vAhemman verenvuotoja ja vAhemman kipuja paikallispuudutuksessa
kuin metallisen ohjauslangan poistami-nen.

Levedn ja littean PEEK-muovisen langan paikantaminen nenastd on paljon helpompi kuin metal-lisondin paikantaminen, joka ulottuu alemmasta
kyynelaukosta, johon on usein vaikea paasta.

Kontraindikaatiot :

Kuten kaikissa sondeerauksissa suositellaan nendontelon visualisointia valaisemalla tai nena-endoskoo-pilla (0° tai 30°), joka helpottaa langan paikantamista,
erityisesti sen sijoittuessa ontelon takaosassa. Suositellaan, ettd PEEK-lankaa ei poisteta, kun se on kyynelkanavan nendnpuolisessa osassa, koska se voi
juuttua sondin uraan ja reveta.

Tahan sondeerauksen ei ole olemassa erityisia kontraindikaatioita.

Komplikaatiot :
Kuten kaikissa leikkaustyypeissd riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperdisen sairauden kehitykseen. Mah-dolliset RITLENG®-LETKUSETTIIN
KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN liittyvat komplikaatiot ovat samoja kuin tavallisten kyyneltiehyeiden sondeerausten kohdalla. Niista tavallisimmat ovat:

Komplikaatiot putken asettamisen aikana: Toimenpiteen jélkeiset komplikaatiot:
— Vaarat 1apimenokanavat — Sidekalvon kuivuminen

— Silikoniletkun irrottautuminen PEEK-langasta — Silmékulman arsyyntyminen

— Vaikeus langan paikantamisessa nenassa — Aivastaminen

(siksi endoskopian kayton tarkeys) — Ahtauman puhkaiseminen

— Nenaverenvuoto (harvinainen)
— Kyyneltiehyeiden tulehtuminen
— Sondin ulostyéntyminen
FCl:lle on iimoitettava RITLENG®-LETKUSETTIIN KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN liittyvistd odottamatto-mista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

RITLENG®-LETKUSETIN KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN kéayttd vaati RITLENG® SONDIN (S1-1460), joka on suunniteltu erityisesti siihen
tarkoitukseen. Sondeeraustekniikassa on seuraavat erityispiirteet:

ensimmaisen kyynelkanavan sondeeraus kohti nenéan kyynelkanavaa aina nendonkalon pohjaan asti.

Taman sondeerauksen jalkeen RITLENG®-SONDIN avulla, joka ohjaa sisdisen aukon kohti nenan etu-osaa pujotetaanPEEKIanka RITLENG®-SONDIIN
siten, ettd muodostuu suuri silmukka, joka lepad nena-onkalon paalla.

Nenantahystimen ja nenapinsettien kayttda suositellaan PEEK-langan I6ytamisen helpottamiseksi.

Jos nenantahystinta ei kaytetd, suositellaan pienen vaahtomuovikoukun kaytt6a, jolla tartutaan son-din lankaan ja pyoéritetdan sitd kohti takaosaa. Veda
sondista varovasti ja kun kosketus lankaan on menetetty veda varovasti koukusta ja poista lanka.

PEEK-lanka (leveéa osa) vedetaan nenasta pois ja metallisondi poistetaan kyynelkanavista.

RITLENG®-SONDI poistetaan sen jalkeen vetamalla PEEK-langan kapea osa (0,22 mm) raon lapi.

Samalla tavalla menetelldan toisen kyynelkanavan sondeerauksessa, niin ettd saadaan aikaan mo-lempien kanavien sondeeraus, jonka sisdinen silmukka ei
ole liian 10ysa tai liian tiukka.

Suositellaan nayttdmaan potilaalle silimaluomen sisdinen silmukka toimenpiteen jalkeen.

Varoitukset :

RITLENG®-LETKUSETTII KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasitel-tdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen
kayttda on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus on ehja. RITLENG®-LETKUSETTI KYYNELTIEHYEEN SONDERAUKSEEN on kertakayttétuote. Sitéa ei
saa steriloida uudel-leen. Uudelleenkaytt ja/tai uudelleensterilointi voi heikentaa tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle.
Tuote on varastoitava huoneldmpétilassa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkaus-paivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnndsmaara laitteen markkinoilletulon hetkella oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnnésmaara vastaa jadnnoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttéian aikana.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittdmisen.
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RITLENG® SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANA-LERNA

Beskrivning :

RITLENG® SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA anvénds vid bikanalikular intubation av tarkanalerna. Slangsetet bestar av en silikonslang
(ytterdiameter: 0,64 mm som ar férenad i varsin ande med en PEEK-ledare av polyetereterketon. PEEK-ledaren har ett avsnitt med en bred diameter
(0,39 mm) och en smal dia-meter (0,22 mm). Silikonslangen kan téckas med polyvinylpyrrolidon (PVP) for att forbattra dess aterfukt-ningsférmaga.

Forpackning :

RITLENG® SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA levereras sterilt. Det steriliseras med etylenoxid. En gron indikator visar att produkten f6ljt
en steriliseringsprocess godkand av FCI. Anvéand endast produkten om indikatorn &r grén. RITLENG® SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA
ar slutsteriliserat i forpackning av dubbelblister for att férenkla hanteringen under aseptiska férhallanden.

Indikationer :

RITLENG® SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA anvands fér behandling av epifora hos barn och vuxna, sérskilt vid:
— sjukdomar i canaliculus (stenosis, forstoppning, skador)

— forslutning av ductus nasolacrimal (nastargang) hos barn

— dacryocystorhinostomi (traditionell eller laser)

RITLENG® SLANGSET kan anvandas pa patienter i alla aldrar och for alla operationer av tarapparaten.

Verkningssitt :

RITLENG® SLANGSET anvands for intubation av tarkanalerna. Silikonslangen fungerar som en formare och mojliggor tararnas kapillara avflode. Vid
kanalikuldra lacerationer, understédjer silikonslangen lakande av sar och reducerar posttraumatiska sammandragningar. RITLENG® SLANGSET FOR
INTUBATION AV TARKANALERNA erbjuder i jamforelse med de traditionella bikanalikuléra sonderna, foljande férdelar:

Avlagsnandet av en PEEK-ledare ar mindre traumatisk, leder till farre hemorrhagiska blédningar och ar inte lika smartsamt med lokal bedévning som nar en
metalledare avlagsnas.

Att lokalisera PEEK-ledaren, som ligger plant i ndsan, ar lattare an att lokaliser en metallsond som ofta kommer ut via de svartillgangliga tarkanalerrna.

Kontraindikationer :

Liksom med alla andra former av intubation rekommenderas en visuell kontroll av ndshalan med hjélp av lys-ning eller rinoskopi (0° eller 30°), vilket gor det
lattare att lokalisera tradledaren, sarskilt om den befinner sig i det bakre omradet. PEEK-traden ska inte dras ut sa lange som sondinforingen sitter i
nastargangen, annars kan den haka fast i sondens skara och slitas av.

Det finns inga sarskilda kontraindikationer for RITLENG®SLANGSET.

Komplikationer :

Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen som med all form av kirurgi. Mdjliga komplikationer som ar
forknippade med implantation av RitLENG®SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA kan jamféras med dem som finns fér transkanalikuldr
intubation, varvid aven andra kompli-kationer som inte ar uppraknade har kan férekomma:

Intraoperativa komplikationer Postoperativa komplikationer (séllsynt férekommande)
— Fel passage — Retning av bindhinnan
— Separation av slangen fran tradledaren — Irritation av caruncular
— Svarigheter att finna traden i ndsan —  Nysningar
(darfor ar det viktigt med endoskopi). — Strikturotomi
— Epistaxis (nasblod) (séllan)
— Canaliculitis

— Utstétning eller forlust av sonden
Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till RITLENG®-SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKA-NALERNA ska rapporteras till FCI.

Hantering :

N&r RITLENG®-SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA anvénds &r RITLENG®-SONDEN (S1-1460) som &r framtagen speciellt for detta
andamal nédvandig. Intubationstekniken har sarskilda egenskaper:

Den forsta canaliculus sonderas i riktning nastarkanalen bort mot nasgropen.

Efter sondering med hjélp av RITLENG®-SONDEN i riktning mot den inre 6ppningen i riktning mot ndsans framsida, fors PEEK-tradledaren in pa sa satt i
RITLENG®-SONDEN att en stor 6gla bildas, som kommer att ligga plant i ndsgropen.

For att gora det lattare att finna PEEK-traden rekommenderas att ett rinoskop och en pincett anvands.

Om ingen endoskopi utférs, rekommenderas att en liten skumgummikrok anvands for att gripa tag i nedre delen av metallsonden och sedan vrida sonden
bakat. Nar ingen kontakt bestar med sonden langre, dra forsiktigt i kroken och frislapp traden.

Om PEEK-traden (den bredare delen) ar utdragen ur nasan, avlagsnas metallsonden ur ductus lacrimalis.

RITLENG®-SONDEN avlagsnas sedan genom att den smala delen av PEEK-tradledaren (0,22 mm) férs genom spalten.

Den andra canaliculus blir sonderad p4 samma sétt, sa att en bikanalikular nasal intubation erhalls. Oglan som uppstér i den inre dgonvinkeln far varken vara
for 10s eller for stram.

Visa patienten och/eller hans eller hennes narstaende den interpalpebrala 6glan efter ingreppet.

Varningar :

RITLENG®-SLANGSET FOR INTUBATION AV TARKANALERNA ska tas ut ur blisterférpackningen och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera
férpackningen som garanterar produktens sterilitet innan anvéndning for att vara séker pa att den &r intakt. RITLENG®-SLANGSET FOR INTUBATION AV
TARKANALERNA &r engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebéra allvarlig
fara for patientens halsa och sakerhet. Produkten ska férvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt méarkningen pa férpackningen.
Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 ug per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln for anvandningen.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det ar avsett att ges till patienten och méjliggor sparning av den implanterade produkten.
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RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETi

Aciklama:

RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETI, lakrimal kanallar igin bikanalikiiler nazal entiibasyondur. Set, her bir ucu PEEK iplik kilavuzuna bagl olan silikon
bir tlpten olusmaktadir (dis ¢api: 0,64 mm). Her bir PEEK iplik kilavuzunun genis c¢apli kismi (0,39 mm) ve dar gapli_kismi (0,2 mm) mevcuttur. Silikon
tup, 1slanabilirli-ginin arttirlmasi amaciyla polivinilpirrolidon (PVP) ile kaplanmis olabilir (PVP RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETI).

Ambalajlama:

RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETI steril olarak temin edilir. Uriin Etilen Oksit kullanarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge uriinin FCI tarafindan
onaylanmis bir sterilizasyon déngusinden gectigini gosterir. Gosterge yesil degilse urinl kullanmayin. RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETLERI,
aseptik sart-larda kullanimlarini kolaylastirmak amaciyla nihai gift katli poset ambalajlarinda sterilize edilmistir.

Endikasyonlar:

Bikanalikiler nazal entiibasyon bebekler veya yetigkinlerde epifora tedavisinde, 6zellikle asagidaki durumlarda endikedir:
- Kanalikuler patolojiler (stenoz, obstriiksiyonlar, yirtiimalar)

- Bebeklerde nazolakrimal kanalin tikanmasi (Bebeklerde epifora)

- Dakriyosistorinostomi (geleneksel veya lazer)

Bu entlibasyon, entiibasyonun endike oldugu lakrimal cerrahinin her tirtinde ve her yagta hastaya uygulanabi-lir.

Etki sekli :

RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETI lakrimal kanallarin entiibasyonu igin kullanilir. Silikon tiip uyumluluk igindir ve kapilarite yoluyla sivinin akitimasini
sagdlar. Kanalikuler yirtiimalar durumunda, silikon tiip yaranin iyilesmesine yardim eder ve post-travmatik daralmay azaltir. Geleneksel bikanalikiler problar ile
karsilastinldiginda, RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETI asagidaki avantajlari sunar:

Metal kilavuzun ¢ikariimasina nazaran, PEEK iplik kilavuzunun lokal anestezi altinda ¢ikariimasi burun mukozasi igin daha az travmatik, daha az hemorajik ve
daha az agrildir.

Gogu zaman ulasiimasi zor inferior meatustan gikan metal kilavuzun bulunmasina nazaran, burunda diiz ve genis bir sekilde duran PEEK iplik kilavuzunun
bulunmasi ¢ok daha kolaydir.

Kontrendikasyonlar :

Diger entlibasyon sekillerinde oldugu gibi, intranazal i1siklandirma veya 06zellikle iplik kilavuz posterior yon almigsa bulunmasini kolaylastiran nazal endoskop
(0° veya 30°) yardimiyla nazal boglugun goézle izlenmesi tavsiye edilir. Kilavuz probu nazolakrimal kanalda ise, probun kanalda takilmasi, kirilabilir hale gelmesi
ve kirilmasi riski nedeniyle PEEK iplik kilavuzunun gikariimamasi tavsiye edilir.

Bu entiibasyona 6zel herhangi bir kontrendikasyon mevcut degildir.

Komplikasyonlar :

Her cerrahi tiiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagh riskler mevcuttur. RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETININ
implantasyonuna iliskin potansiyel komplikasyonlar, geleneksel bikanalikiler nazal entiubasyonlara iliskin komplikasyonlara benzer ve en sik goérilenleri
arasinda asagidakiler yer alir:

Probun yerlestiriimesi esnasinda ortaya cikan komplikasyonlar: Ameliyat sonrasi komplikasyonlar (nadir):
- Hatal gegisler - Konjunktival pruritus
- Tupuin PEEK iplik kilavuzundan ayriimasi - GOzln i¢ agisinda tahrig
- Ipligin burunda aranmasi esnasinda yasanan zorluk - Hapsirma
(bu nedenle endoskopi 6nem tasir). - Striktirotomi
- Epistaksis (nadir)
- Kanalikulitis

; . ) - Probun eksteriyozasyonu
RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETINE iliskin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :

RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETININ kullanimi, bu amag igin ézel olarak tasarlanmis RITLENG® PROBUNUN (S1-1460) kullanimini gerektirir.
Entubasyon teknigi asagidaki gibi gergeklestirilir:

ik kanalikiilii yoklayarak nazolakrimal kanala dogru nazal fossanin zeminine kadar ilerleyin.

RITLENG® PROBU yardimiyla yoklama islemi yaptiktan sonra ve inferior agikhgi burunun 6nune dogru yoéneltmek amaciyla probun platosunu
yonlendirdikten sonra, nazal fossada diiz yatacak déngliniin genis olmasini saglamak icin PEEK iplik kilavuzu RITLENG® PROBUNA yerlestirilir.

PEEK ipliginin kolayca bulunabilmesi igin nazal endoskopun ve ince endonazal forsepsin kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Endoskop mevcut degilse, kuigik bir koplk ¢engeli kullanin, metal probun inferior ucunu bulun ve kilavuz probunu akaya dogru déndurin. Daha sonra probu
nazikge gikarin, metal ile temas kayboldugunda cen-geli nazikge ¢ekin ve iplidi ¢ikarin.

PEEK ipligi (genis kismi) burundan gikarilir, metal prob ise lakrimal kanallardan gikarilir.

Sonra PEEK iplik kilavuzunun dar kismini (0,22 mm) yariktan gegirerek RITLENG® PROBU entlibasyondan ¢ikarilir.

Cok gevsek veya ¢ok siki olmayan i¢ agl donglsu yardimiyla bikanalikiler nazal entliibasyonun yapilmasi amaciyla ikinci kanalikilin yoklanmasi igin ayni
islemler uygulanir.

Mudahaleden sonra interpalpebral dongunln hastaya gostermesi tavsiye edilir.

Uyarilar :

RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETLERI poset ambalajlarindan ¢ikarilmali ve aseptik sartlarda kullaniimalidir. Kullanmadan evvel, {riiniin sterilitesini
koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edil-melidir. RITLENG® LAKRIMAL ENTUBASYON SETLERI tek kullanimlik Griinlerdir ve yeniden sterilize
edil-memelidir. Uriiniin yeniden kullanilmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini ciddi bir tehlikeye
sokabilir. Setler oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
6mri siresince suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen Grlinun izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xprnong: 04/2016

YET AAKPYIKHZ AIAZQAHNQZXHZ RITLENG®

Meprypaeny:

To ZET AAKPYIKHZ AIAZQAHNQEZHE RITLENG® gival pia piviki SIacwAvwaon Kal Twy 800 cwANvVapiwy yia Toug dakpuikoug TTépoug. ATroTeAsiTal amrd
£€vav ocwAAva GIAIKOVNG (e§wTepikn didueTpog: 0,64 mm) TTou ouvdéeTal o€ KABe dkpo pe Evav 0dnyd otreipwpatog PEEK. O kdBe 0dnydg OTTEIpWPATOG
PEEK €xer éva TuApa mAamag diapétpou (0,39 mm) kai éva TuApa otevig diapéTpou (0,22 mm). O owArvag GIAIKOVNG PTTOPET va ETTIKOAUPOET pe
TToAuBIvuAoTTUpPoAIBSVN (PVP) yia T BeATiwon Tng SiaBpeindtntag tou (SET AAKPYIKHE AIAZQAHNQIHE RITLENG® PVP).

Tuokevaoia:

To ZET AAKPYIKHZ AIAZQAHNQEZHE RITLENG® TrapéxeTal atmooTeIpwiévo. ATTOOTEIPWVETAI e alBuAevogeidio. H Trpdoivn évBeién utrodnAwvel 6T T
TPOIOV €xel UTTORANGEI Oe KUKAO aTTooTEipwaong Trou €xel eykpiBei amo v FCI. Mnv xpnoipotroigite To Tpoidv edv n €vdeign dev eival mpdaivn. Ta ZET
AAKPYIKHZ AIAXQAHNQXHX RITLENG® atrooTeipwvovTal oTnv TEAIKF) cuokeuaaia SITTANG 0aKOUAAG yia va SIEUKOAUVOUV TOV XEIPICUO TOUG O€ AONTITIKEG
OUVONKEG.

Evdeigeig:

H pivikr dlacwArvwaon kai Twv 800 ocwAnvapiwyv evoeikvuTal yia Tn Bepatreia TG £TMIPOPAg ae BPEPn Kal EVAAIKEG:

- TMaBnoeig Twv dakpuiKwv CwWANVAPIwV (OTEVWOEIG, aTTOPPAEEIS, PAEEIS),

- Aidrpnon Tou pIvOdakpuikou TTOPoU OTo BPEPOG (ETTIYPoPE OTO BPEPOG),

- AakpuoackopivooTopia (CupBartikn f pe A€Iep).

AUTO TO O€T BIOCWANVWONG UTTOPET va xpnaoipoTroinBei og aaBeveic OAwV TwV NAIKIWV KAl 0€ OAOUG TOUG TUTTOUG BAKPUIKWYV ETTEURACEWY OTTOU £vOEiKvUTAl N
SlaowARvwon.

Tpotog dpdong:

To ZET AAKPYIKHZ AIAZQOAHNQZHS RITLENG® pnoipoTrolsital yia T SIacwAfvwan Twv Sakpuikwy Tépwv. O cwAfvag olAikévng AeImoupyei we
SIOHOPPWTAG KAl ETTITPETTEI TNV ATTOXETEUAT TwV OOKPUWYV PECW TNG OPAONG TWV TPIXOEIDWY AYYEIWY. Z€ TTEPITITWOEIG PASEWV TOU GwAnvapiou, 0 GwAARvag
o1AIKOVNG KaBoBnyEi TNV £TTOUAWON TOU TPAUPATOC KOI UEIVEI TN METATPAUNATIKA ouppikvwon. Ta TTAsovekTAuaTta Tou SET AAKPYIKHE AIASQAHNQSHE
RITLENG® o€ oxéon pe TIg OUMBATIKEG BICWANVAPIAKEG MNAES gival Ta €ENAG:

H agaipeon evog omreipwpatog PEEK eival Aiydtepo TpaupaTikh yia Tov pivikd BAevvoyovo, AlyoTepo aigoppayiki Kai AlyodTepo TTwduvn UE TOTTIKA avaiobnaia
o€ oUyKpIon PE TNV agaipeon evog HETOAAIKOU odnyou. O evrotmiopdg evog auvdetrpa PEEK oe TTAamid kai etritredn 6€on oTn puTn givar oAU 1m0 eUKoAog g€
OUYKPION PE TOV EVTOTTIONO £VOG HETOAAIKOU 0BnyoU TTOU EEEPXETAI GTOV KATW TTOPO, O OTTOI0G GUXVA €ival BUOKOAO va TTPOCEYYIOTE.

Avrevdeigeig:

Omtwg oupBaivel pe OAEG TIG GAAEG HOPPEG DIATWARVWONG, CUVIOTATAI OTITIKF) TTAPAKOAOUBNGN TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG pE TN BorBeia evdoppIvIKoU GwTIoHOU A
pivikou evdookoTriou (0° ) 30°), To oTToi0 BIEUKOAUVEI TOV EVTOTTIONG TOU 0dNyoU TOU OTTEIPWHATOG, 18iwg AV £xel OTTIoBIa KaTtelBuvon. ZuvioTATal va unv
agaipeite To PEEK 6tav n yiAn tou 0dnyou Bpioketal oTov pivodakpuiko TTOPO yiaTi UTTopei va aykioTpwBei 0To auAdki TG UAANG, va yivel eUBpauaTo Kal va
OXIOTEI.

Agv utrapyel €101k avTEVOEISn yia auTh Tn SIacwARvVwon.

Mapevépyeieg:

Otwg o€ KGBe XEIPOUPYIKN ETTEURAON, UTTAPXOUV KivBUVOI TTOU OXETICOVTaI UE TO UAIKO A TNV €EEAIEN TNG apXIKng TTaBnang. O1 méaveg emMTTAOKES TTou
oxeti¢ovtal ue TV eu@uTeUon evog ZET AAKPYIKHZ AIAXQAHNQZHE RITLENG® eival TTapOuOIEG JE EKEIVEG TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUUPBATIKEG PIVIKEG
B100WANVWOEIG Kal TwV dU0 OCwAnvapiwy, Je CUXVOTEPES TIG EEAG:

AleyXeIPNTIKEG ETITTAOKEG: MeTeyxelpnTIKEG ETTITTAOKEG (OTTAVIEG):

- €0QaAuéveg diodol

- BlaXwWPIoPOG Tou CWARVa Kal Tou oTreipwparog PEEK - KVNOUOG TOU ETTITTEQUKOTA

- OUOKOAiIO OTOV EVTOTTIOMO TOU GTTEIPWHOTOG OTN MUTN (€600 KAl n onuacia TNG evdooKATINONG). - EPEBICPOG OTNV ECWTEPIKN Ywvia Tou pariol
- TéPVIOUa

- dlatoun oTévwong
- emioTagn (aouvnBioTo)
- @AEYUOVI) TOU TTAPOXETEUTIKOU aywyou

gEwrepikeuan TNG HAANG O1 TTOPEVEPYEIES Kal ETTITTAOKEG TTou oxeTidovTal e To ZET AAKPYIKHE AIAZQAHNQSHZE RITLENG® mrpéTrel va avagépovtal TV
FCI.

03nyieg xprong:

H xprion Tou SET AAKPYIKHZ AIAZQAHNQZHZ RITLENG® artraitei T xprion Tng MHAHZ RITLENG® (S1-1460), Trou sival £18IKA oXedlaopévn yia Tov
OKOTTO auTo. H TEXVIK SIa0WARVWONG TTAPOUCIAdel TIG aKOAOUBES IBIITEPOTNTEG:

KaBetnpiaopdg Tou TTpwTou CwANvapiou TTPOG ToV pIvoSaKPUiKO TTOPOo, PEXPI TO £80POG TNG PIVIKAG KOIAGTNTAG.

MeTtd aré autdv Tov kaBetnpiagpd pe Tn MHAH RITLENG® kai Tnv kaBodrjynon Tng TTAGKAG TNG YIA va KATeUBUVEI TO KATW GVOIYHa TTPOG TO UTTPOCTIVO
MEPOG TNG PUTNG, 0 0dnyog otreipwpatog PEEK eicdyetal otn MHAH RITLENG® £101 WoTe va emiTeuxBei évag TTAatug Bpdxog 1Tou Ba BpiokeTal o€ eTTiTredn
B¢on oTn pIVIKA KOIAGTNTA.

>uvioTatal Bepud n XPrion PIVIKoU evOOOKOTTIOU Kal AETITWV evBopPIVIKWY AaBidwy yia Thv eUKoAn avaktnon Tou oTreipwyatog PEEK.

EAAeipel evdookOTINONG, TTAPTE £va PIKPO aPpwdEg AYKIOTPO, avalnTACTE TNV ETTAQRA PE TO KATW GKPO TNG HETAAAIKAG MAANG KaIl TTEPICTPEWTE TN MAAN TOU
0dnyou TTPOogG Ta TTHoW. XTn GUVEXEIA, TPABAETE aTTaAd Tn PAAN, Kal HOAIG XaBei n eTTagn e To pétalho TpaBhETe atraAd To AyKIOTPO Kal apaIpEOTE TO
oTEipWHA.

To omeipwpa PEEK (TTAatU TUApa) agaipegital até tn goTn, kai n HeTaAAIKA gAAN e€dyetal atmd Toug dakpuikoUg TTOpouG.

>1n ouvéxeia, n MHAH RITLENG® agaipeital ammd 1n dlacwAfvwon avacUpovTag 1o oT1evd TuAua (0,22 mm) Tou odnyou otreipwpatog PEEK amé tn oxioun.
H idia diadikacia akoAouBeiTal yia Tov KaBeTnNPIaouo Tou SeUTEPOU CWANVAPIOU TTPOKEILEVOU Va ETTITEUXOEI pIVIKA dIcwANvapIakh SIocWAAVWON UE ECWTEPIKO
Bpdxo ywviag TTou va pnv ival oute TTOAU XaAapog oUTe TTOAU OQIXTOG.

uvioTtaTtal va deieTe aTov aoBevr) Tov evOoBAe@apIkd Bpoxo PETA Tn Siadikaaoia.

MpoguAdgeig xpriong:

Ta 2ET AAKPYIKHZ AIAZQOAHNQZHY RITLENG® mrpétrel va agaipolvTal atrd T CUOKEUACIa TOUG KAl O XEIPIOPOG TOUG VA YIVETAI UTTO AONTITIKEG OUVONKEG.
Mpiv atmd Tn xprion, Ba TTPETTEl va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUACIAG TTou SIac@aAifel TNV ATrooTEipwan Tou TrpoidvTog. Ta XET
AAKPYTKHZ AIAZOAHNQSHS RITLENG® gival TrpoiévTa piag xpAong Kai Sev TTPETTEI va ETTAVATIOOTEIpWVOVTal. H eTTavaypnaiuotroinan f/kai
€TTavVATTOOTEIpWON €ival TOavO va PEIOEI TIG ETMOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAG evOEXOUEVWG O GOBaPO Kivouvo TNV ac@AAEia Kal TNV uyEia Tou aoBevi.
Oa TpéTrel va QUAdooETal o€ BEpUOKPATia dWHATIOU Kal va UNv XPNOIKOTIoIEITal HETA TNV NUEPOMNVIa ARENG TToU avaypda@eTal GTn CUGKEUATIa.

To gyyunuévo PEYIOTO TTOOOOTO UTTOAEIMMATIKOU a1BUAEVOEEIDiou KOTA TOV XPpOVOo BIABecNG TG CUOKEUNG OTnVv ayopd Atav 5,3 ug avd cuokeur). H
UTTOAEINPOTIKA TTOOOTNTA aIBUAEVOEEIDIOU AVTIATOIXEI OTN PEYIOTN TTOOOTNTA UTTOAEIPATOG TToU gival dinBAGIPo aTn BIGPKEIQ TNG XProNG.

2Tn CUOKEUAOIa TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA ePQUTEUNATOG. MMpoopileTal yia Tov acBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.



Page 16/ 20
Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukgji uzytkowania: kwiecieri 2016 r.

ZESTAW DO INTUBACJI KANALOW £LZOWYCH RITLENG®

Opis:

ZESTAW DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® to zestaw do dwukanalikowej nosowej intubacji kanatéw tzowych. Sktada sie z silikonowe;j rurki
(Srednica zewnetrzna: 0,64 mm), ktéra jest potgczona na kazdym koncu z prowadnikiem nici PEEK. Kazdy prowadnik nici PEEK ma czes¢ o szerokiej Srednicy
(0,39 mm) i czgs¢ o waskiej srednicy (0,22 mm). Rurka silikonowa moze by¢ pokryta poliwinylopirolidonem (PVP) w celu poprawy jej zwilzalnosci (ZESTAW
DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH PVP RITLENG®).

Opakowanie:

ZESTAW DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® jest dostarczany w stanie sterylnym. Jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywac produktu, jesli wskaznik nie jest zielony. Sterylne ZESTAWY DO
INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® sg umieszczone w podwdjnym opakowaniu koncowym, aby utatwi¢ ich obstuge w warunkach aseptycznych.

Wskazania do stosowania:

Intubacja nosowa dwukanalikowa jest wskazana w leczeniu {zawienia u niemowlat i dorostych:

- zaburzenia kanatowe (zwezenia, niedroznosci, rany),

- imperforacja przewodu nosowo-tzowego u niemowlecia (fzawienie u niemowlecia),

- dakryocystorhinostomia (konwencjonalna lub laserowa).

Intubacja ta moze by¢ stosowana u pacjentéw w kazdym wieku i we wszystkich rodzajach operacji tzowych, w ktérych wskazana jest intubacja.

Dziatanie:

ZESTAW DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® stuzy do intubacji kanatéw tzowych. Silikonowa rurka dziata jak konformer i umozliwia
odprowadzanie fez poprzez naczynia wiosowate. W przypadkach uszkodzen kanalikdw silikonowe rurki utatwiajg gojenie ran i tagodzg skurcz pourazowy.
Zalety ZESTAWU DO INTUBACJI KANALOW £ ZOWYCH RITLENG® w poréwnaniu z konwencjonalnymi sondami dwukanalikowymi sg nastepujace:
Usuwanie nici PEEK jest mniej traumatyczne dla btony $luzowej nosa, powoduje mniej krwawienia i jest mniej bolesne w znieczuleniu miejscowym niz usuwanie
metalowej prowadnicy. Umieszczenie klamry PEEK, ktéra lezy szeroko i ptasko w nosie, jest znacznie tatwiejsze niz umieszczenie metalowej prowadnicy
wychodzgcej dolnym przewodem nosowym, ktory czesto jest trudno dostepny.

Przeciwwskazania:

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych form intubacji zaleca sig¢ wizualne monitorowanie jamy nosowej za pomocg oswietlenia donosowego lub
endoskopu nosowego (0° lub 30°), co utatwia umieszczenie prowadnicy nici, szczegdlnie jesli przyjmuje ona kierunek tylny. Zaleca sie, aby nie usuwac nici
PEEK, gdy sonda prowadzaca znajduje sie w przewodzie nosowo-tzowym, poniewaz moze ona zaczepic sie o rowek sondy i ulec rozerwaniu.

Nie ma przeciwwskazan specyficznych dla tej intubacji.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresja zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powiktania
zwigzane z implantacjg ZESTAWU DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® sg podobne do tych zwigzanych z konwencjonalng nosowg intubacjg
dwukanalikowg, przy czym najczestsze z nich to:

Powiktania $rédoperacyijne: Powiktfania pooperacyijne (rzadkie):

- falszywy kanat,

- oddzielenie rurki i nici PEEK, - Swigd spojowek,

- trudnosci w umieszczeniu nici w nosie (stgd znaczenie endoskopii). - podraznienie wewnetrznego kata oka,
- kichanie,

- przeciecie zwezenia,
- krwawienie z nosa (nietypowe),
- zapalenie kanalikéw tzowych,

wysuniecie sie sondy. Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania zwigzane z ZESTAWEM DO INTUBACJI KANALOW £ZOWYCH RITLENG® nalezy
zgtaszac do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Korzystanie z ZESTAWU DO INTUBACJI KANALOW £ ZOWYCH RITLENG® wymaga uzycia SONDY RITLENG® (S1-1460), ktéra zostata specjalnie
zaprojektowana do tego celu. Technika intubacji charakteryzuje sie nastepujgcymi cechami:

Sondowanie pierwszego kanatu w kierunku przewodu nosowo-tzowego az do dna jamy nosowe;.

Po wykonaniu sondowania za pomocg SONDY RITLENG® i poprowadzeniu jej ptytki tak, aby skierowac otwér dolny w kierunku przedniej czgsci nosa,
prowadnik nici PEEK nalezy wprowadzi¢ do SONDY RITLENG® tak, aby uzyskac szeroka petle, ktéra bedzie leze¢ ptasko na dole nosowym.
Zdecydowanie zaleca sie uzycie endoskopu nosowego i cienkich kleszczykéw endonasalnych w celu tatwego odzyskania nici PEEK.

W przypadku braku endoskopii za pomocg matego haczyka z pianki nalezy poszukac¢ kontaktu z dolnym koricem metalowej sondy i obréci¢ sonde
prowadzacg do tytu. Nastepnie delikatnie wycofa¢ sonde, a gdy tylko kontakt z metalem zostanie utracony, delikatnie pociggna¢ za haczyk i usungé nic.
Ni¢ PEEK (szeroki odcinek) nalezy usung¢ z nosa, a metalowg sonde wyjaé z kanatéw tzowych.

Nastepnie SONDE RITLENG® nalezy usuna¢ z intubacji poprzez wysuniecie waskiego odcinka (0,22 mm) prowadnika nici PEEK przez szczeline.

Te sama procedure nalezy zastosowac¢ do badania drugiego kanatu, aby uzyska¢ nosowg intubacje dwukanalikowa, z wewnetrzna petlg katowa, ktora nie
jest ani zbyt luzna, ani zbyt ciasna.

Zaleca sie, aby po zabiegu pokazaé pacjentowi petle miedzygatkows.

Srodki ostroznosci:
ZESTAWY DO INTUBACJI KANALOW £ ZOWYCH RITLENG® nalezy wyjaé z opakowania i uzywaé w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. ZESTAWY DO INTUBACJI RITLENG® s3 produktami
jednorazowego uzytku i nie moga by¢ ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie
zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Zestaw nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci
podanej na opakowaniu.
Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 pg na wyréb. Pozostatos¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze dojs¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.

rta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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SL Datum pregleda navodil za uporabo: 04/2016

KOMPLET ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG®

Opis:

KOMPLET ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® je nosna bikanalikularna intubacija za lakrimalne kanale. Sestavljen je iz silikonske cevi (zunanji
premer: 0,64 mm), ki je na obeh koncih povezan z vodilom navoja PEEK. Vsako vodilo navoja PEEK ima del Sirokega premera (0,39 mm) in del ozkega
premera (0,22 mm). Silikonska cevka je lahko prevle€ena s polivinilpirolidonom (PVP), da se izboljSa njena omocljivost (PVP KOMPLET ZA LAKRIMALNO
INTUBACIJO RITLENG®).

Pakiranje:

KOMPLET ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® je sterilen. Steriliziran je z etilenoksidom. Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po
sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen. KOMPLETI ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® so sterilizirani
v konéni dvojni embalazi, da je z njimi lazje ravnati v asepti¢nih pogojih.

Predvidena uporaba:

Nosna bikalikularna intubacija je indicirana pri zdravljenju epifore pri dojenckih in odraslih:

- patologija kanalov (stenoze, obstrukcije, raztrganine);

- imperforacija nazolakrimalnega kanala pri dojencku (Epifora pri dojencku);

- dakriocistorinostomija (konvencionalna ali laserska).

To intubacijo se lahko uporablja pri bolnikih vseh starosti in pri vseh vrstah solznih operacij, pri katerih je intubacija indicirana.

Nacin delovanja:

KOMPLET ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® se uporablja za intubacijo lakrimalnih kanalov. Silikonska cevka deluje kot konformer in omogoc¢a
kapilarno odvajanje solz. Pri raztrganinah kanalov silikonska cevka usmerja celjenje rane in zmanjSuje posttravmatsko kréenje. Prednosti KOMPLETA ZA
LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® pred obicajnimi bikanalikularnimi sondami so naslednje:

Odstranitev navoja PEEK je manj travmati¢na za nosno sluznico, manj krvave€a in manj boleca v lokalni anesteziji kot odstranitev kovinskega vodila. Iskanje
zaponke PEEK, ki lezi Siroko in ravno v nosu, je veliko lazje kot iskanje kovinskega vodila, ki izstopa v spodnjem meatusu, ki ga je pogosto tezko doseci.

Kontraindikacije

Kot pri vseh drugih oblikah intubacije je priporogljivo vizualno spremljanje nosne votline s pomocjo intranazalne osvetlitve ali nosnega endoskopa (0° ali 30°),
kar olajSa lociranje vodila navoja, zlasti ¢e gre v zadnji smeri. Ko je vodilna sonda v nazolakrimalnem kanalu, je priporocljivo, da PEEK-a ne odstranite, saj se
lahko zatakne v Zleb sonde, postane krhek in se raztrga.

Za to intubacijo ni posebnih kontraindikacij.

Nezeleni ucinki:
Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Potencialni zapleti, povezani z

implantacijo KOMPLETA ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG®, so podobni tistim, ki so povezani z obi¢ajnimi nosnimi bikanalikularnimi intubacijami,
najpogostejsi pa so:

Intraoperativni zapleti: Pooperativni zapleti (redki):

- lazni prehodi;

- logitev cevi in navoja PEEK; - pruritus veznice;

- tezave pri lociranju navoja v nosu (zato je pomembna endoskopija); - drazenje notranjega oCesnega kota;
- kihanje;

- strikturotomija;

- epistaksa (nenavadno);

- kanalikulitis;
eksteriorizacija sonde. O nepric¢akovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih s KOMPLETOM ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG®, je treba
porocati FCI.

Navodila za uporabo:

Pri uporabi KOMPLETA ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® je potrebna uporaba SONDE RITLENG® (S1-1460), ki je zasnovana posebej za ta
namen. Tehnika intubacije ima naslednje posebnosti:

Sondiranje prvega kanala proti nosno-sklepnemu kanalu do dna nosne votline.

Po sondiranju s sondo RITLENG® in vodenju njenega platoja, da se spodnja odprtina usmeri proti sprednjemu delu nosu, se v sondo RITLENG® vstavi
navoj vodila PEEK, tako da dobimo Siroko zanko, ki bo ravno lezala na nosni votlini.

Za lazjo odstranitev navoja PEEK je priporocljivo uporabiti nosni endoskop in tanke endonazalne klesce.

Ce endoskopije ni, vzemite majhen penasti kavelj, poiséite stik s spodnjim koncem kovinske sonde in obrnite vodilno sondo proti zadnjemu delu. Nato neZno
potegnite sondo in takoj, ko izgubite stik s kovino, nezno potegnite za kavelj in odstranite nit.

Navoj PEEK (Sirok del) se odstrani iz nosu, kovinska sonda pa se izvle¢e iz lakrimalnih kanalov.

Sonda RITLENG® se nato odstrani iz intubacije tako, da se ozek del (0,22 mm) navoja PEEK skozi reZzo potegne ven.

Po enakem postopku sondiramo drugi kanal, da dosezemo nazalno bikanalikularno intubacijo z notranjo kotno zanko, ki ni ne preohlapna ne pretesna.
Priporogljivo je, da se bolniku po postopku pokaze interpalpebralna zanka.

Varnostna navodila za uporabo:

KOMPLETI ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® morajo biti odstranjeni iz vrecke in obravnavani v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo je treba
posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. KOMPLETI ZA LAKRIMALNO INTUBACIJO RITLENG® so izdelki za
enkratno uporabo in jih ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroci resno
Skodo za zdravje in varnost bolnika. Shranjujte jih pri sobni temperaturi in jih ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.
Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza
najvec;ji koli€ini ostanka, ki se lahko izlo€i v €asu uporabe.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.
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SUPRAVA NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG®

Opis:

SUPRAVA NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® je nazalna bikanalikularna intubacia ur&ena pre slzné kanaliky. Sklada sa zo silikénovej hadicky
(vonkajsi priemer: 0,64 mm), ktora je na oboch koncoch spojena s PEEK vlaknovym vodidlom. Kazdé PEEK vlakonové vodidlo ma ¢ast so Sirokym
priemerom (0,39 mm) a Cast' s tzkym priemerom (0,22 mm). Silikonova hadicka méze byt potiahnuta polyvinylpyrolidonom (PVP) na zlepSenie zmacavosti
(SUPRAVA NA LAKRIMALNU INTUBACIU PVP RITLENG®).

Balenie:

SUPRAVA NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® sa dodava sterilna. Sterilizuje sa etylenOX|dom Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel
sterilizaénym cyklom schvalenym spolo&nostou FCI. NepouZivaijte vyrobok, ak indikator nie je zeleny. SUPRAVY NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG®
su sterilizované v kone€nom dvojitom obale, aby sa s nimi 'ahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Indikacie:

Nazalna bikanalikularna intubacia je indikovana pri lieCbe epifory u dojciat a dospelych:

- patologické stavy kanalikov (stenozy, obStrukcie, laceracie),

- imperforacia nosovo-sizného kanalika u dojciat (epifora u dojCiat),

- dakryocystorinostémia (konvenéna alebo laserova).

Tuto intubaciu mozno pouzit u pacientov vSetkych vekovych kategérii a pri vSetkych typoch lakrimalnych operacii, pri ktorych je intubacia indikovana.

Sposob ucinku:

SUPRAVA NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® sa pouZiva na intubaciu slznych ciest. Silikénova hadi¢ka posobi ako konformér a umozZfiuje odtok siz
kapilaritou. V pripade kanalikularnych laceracii napomaha silikénova hadi¢ka hojeniu ran a znizuje post-traumatické zmrstovanie. Vyhody SUPRAVY NA
LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® oproti beznym bikanalikularnym sondam su nasledovné:

Odstranenie PEEK vlakna je menej traumatizujuce pre nosovu sliznicu, menej krvacavé a menej bolestivé pri lokalnej anestézii ako odstranenie kovového
vodidla. Lokalizacia PEEK spony, ktora lezi v nose nasiroko a plocho, je ovela jednoduchsSia ako lokalizacia kovového vodidla, ktorého vystup sa nachadza v
Casto tazko pristupnom spodnom meate.

Kontraindikacie:

Rovnako ako pri vSetkych ostatnych formach intubacie sa odporuca vizualne monitorovanie nosovej dutiny pomocou intranazalneho osvetlenia alebo
nosového endoskopu (0° alebo 30°), €o ulah&i lokalizaciu zavitového vodidla, najmé ak smeruje dozadu. Odporuc¢a sa neodstrafiovat PEEK vlakno, ked sa
sonda vodidla nachadza v nosovo-slznom kanaliku, pretoZze sa méze zahaknut v drazke sondy, stane sa krehkym a roztrhne sa.

Pre tato intubaciu neexistuje ziadna Specificka kontraindikacia.

Neziaduce uU€inky:

Rovnako ako pri akomkofvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociatoCnej patologie. Potencialne
komplikécie spojené s implantaciou SUPRAVY NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® st podobné komplikaciam spojenym s konvenénou nazalnou
bikanalikularnou intubaciou, pricom najCastejsie su:

Intraoperaéné komplikacie: Pooperaéné komplikécie (zriedkavé):

- falos$ny priechod,

- oddelenie hadicky a PEEK zavitu, - pruritus spojiviek,

- tazkosti s lokalizaciou zavitu v nose (preto je dblezita endoskopia), - podrazdenie vnutorného o¢ného kutika,
- kychanie,

- strikturotomia,

- epistaxa (neobvykla),

- kanikulitida,
exteriorizacia sondy. Neogakavané vedrajsie Gginky a komplikacie stvisiace so SUPRAVOU NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® je nutné nahlasit
spolocnosti FCI.

Pokyny na pouzitie:

Pouzitie SUPRAVY NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® si vyZzaduje pouzitie SONDY RITLENG® (S1-1460), ktora je Specialne navrhnuta na tento
Ucel. Technika intubacie sa vyznacuje tymito osobitostami:

Vykonajte sondaz prvého kanalika smerom k nosovo-slznému kanaliku az po dno nosovej jamky.

Po tomto sondovani pomocou SONDY RITLENG® a nasmerovani jej plata tak, aby smerovalo k spodnému otvoru smerom k prednej €asti nosa, sa do
SONDY RITLENG® zavedie PEEK vlaknoveé vodidlo tak, aby sa ziskala Siroka slucka, ktora bude lezat' plocho na nosovej jamke.

Dérazne sa odporuca pouzit nosovy endoskop a jemné endonazalne klieSte na lahké obnovenie PEEK vlakna.

Ak nie je dostupna endoskopia, vezmite maly tupy hacik, vyhladajte kontakt s dolnym koncom kovovej sondy a oto¢te vodiacu sondu smerom dozadu.
Potom sondu jemne zasunte a hned ako sa strati kontakt s kovom, jemne zatiahnite za hacik a odstrarite vliakono.

Z nosa sa odstrani PEEK vlakno (Siroka ¢ast) a kovova sonda sa vyberie zo slznych kanalikov.

SONDA RITLENG® sa potom odstrani z intubacie tak, Zze sa Uzka ¢ast PEEK vlaknového vodidla (0,22 mm) vysunie cez Strbinu.

Rovnaky postup sa pouzije aj pri sondazi druhého kanalika, aby sa dosiahla nazalna bikanalikularna intubacia s vnatornou uhlovou slu¢kou, ktora nie je ani
prili§ volna, ani prilis tesna.

Odporuca sa, aby sa pacientovi po zakroku ukazala interpalpebralna slucka.

Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

SUPRAVY NA LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® vyberaijte z obalu v aseptickych podmienkach, rovhako s nimi manipulujte v aseptickych
podmienkach. Pred pouZzitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajice sterilitu vyrobku, ¢i nedoslo k ich poruseniu. SUPRAVY NA
LAKRIMALNU INTUBACIU RITLENG® su vyrobky ur€ené na jedno pouzitie a nesmu sa sterilizovat opakovane. Opatovné pouzitie a/alebo opakovana
sterilizacia mézu zhorsit’ viastnosti zdravotnickej pomocky a tym ohrozit bezpe€nost a zdravie pacienta. Skladujte pri izbovej teplote a nepouzivajte ich po
uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomdcku. Zvyskové mnozstvo
etylénoxidu zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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